Часть II. «Описание объекта закупки»

Описание объекта закупки

(Задание на оказание услуг, техническое задание)

Оказание услуг по техническому обслуживанию эндоскопического оборудования
1. Требования к качеству услуг.

1.1. Техническое обслуживание должно быть произведено путем замены изношенных деталей оборудования на новые.

1.2. В связи с конструктивными особенностями и техническими характеристиками оборудования, при выполнении технического обслуживания и ремонта должны использоваться детали и запасные части торгового знака Pentax», «Olympus», «Hager».

1.3. Эквивалент товара не устанавливается, что обусловлено несовместимостью товара и необходимостью обеспечения взаимодействия такого товара с товарами, используемыми заказчиком.
1.4. Техническое обслуживание оборудования должно производиться в соответствии с требованиями изготовителя обслуживаемого оборудования. Оказать услуги специалистами, в соответствии с требованиями эксплуатационной документации торгового знака «Pentax», «Olympus», «Hager».
1.5.  Наличие у Исполнителя действующей системы менеджмента качества в соответствии с ГОСТ ISO или ГОСТ ISO 13485 (Основание: ГОСТ Р 57501-2017 «Национальный стандарт Российской Федерации. Техническое обслуживание медицинских изделий. Требования для государственных закупок». 

1.6. Сотрудники обслуживающей организации должны быть аттестованы по правилам электробезопасности (Основание ПТЭЭП Гл.1.4. п.1.4.30). К работе допускаются квалифицированные специалисты, имеющие допуск по электробезопасности не ниже четвертой группы (до 1000 Вольт).

2. Требования к исполнителю.

2.1. Передача оборудования на диагностику Исполнителю производится на территории Заказчика сотруднику Исполнителя с подписанием акта сдачи – приемки.

2.2. Работы должны проводиться в соответствии с действующими нормами:

 - Федерального закона от 04.05.2011 № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности»;

- Постановления Правительства РФ от 15 сентября 2020 г. № 1445 об утверждении положения о лицензировании деятельности по производству и техническому обслуживанию (за исключением случая, если техническое обслуживание осуществляется для обеспечения собственных нужд юридического лица или индивидуального предпринимателя) медицинской техники;

- Федерального закона от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации»;

- ГОСТ 12.1.019-2017 «Межгосударственный стандарт. Система стандартов безопасности труда. Электробезопасность. Общие требования и номенклатура видов защиты»;

- ГОСТ 20831-75 «Система технического обслуживания и ремонта техники. Порядок проведения работ по оценке качества отремонтированных изделий»;

- ГОСТ 18322-2016 «Система технического обслуживания и ремонта техники. Термины и определения»;

- ГОСТ Р МЭК 60601-2-18-2014. «Национальный стандарт «Частные требования безопасности с учетом основных функциональных характеристик к эндоскопической аппаратуре»;

- ГОСТ 18305-83 (СТ СЭВ 3928-82). «Государственный стандарт СССР ГОСТ 18305-83 (СТ СЭВ 3928-82) "Эндоскопы медицинские. Термины и определения»;

- Письмо Департамента государственного контроля лекарственных средств, изделий медицинского назначения и медицинской техники Минздрава РФ от 27.10.2003 № 293-22/233 «О введении в действие методических рекомендаций «Техническое обслуживание медицинской техники» (вместе с «Методическими рекомендациями», утвержденными Минздравом РФ 24.09.2003, Минпромнауки РФ 10.10.2003);

2.3. Исполнитель обязан иметь собственную лицензию государственного образца на осуществление деятельности по производству и техническому обслуживанию (за исключением случая, если техническое обслуживание осуществляется для обеспечения собственных нужд юридического лица или индивидуального предпринимателя) медицинской техники. 

Виды работ (услуг), выполняемых (оказываемых) в составе лицензируемого вида деятельности, в соответствии с частью 2 статьи 12 Федерального закона «О лицензировании отдельных видов деятельности»:

           - монтаж и наладка медицинской техники;

           - контроль технического состояния медицинской техники;

           - периодическое и текущее техническое обслуживание медицинской техники;

           - ремонт медицинской техники.

2.4. Документы должны быть представлены в течение 3 (трех) календарных дней с момента подписания договора:

- Заверенная копия Лицензии на осуществлении деятельности организации;

- Заверенная копия документа о пройденных курсах по подготовке электротехнического персонала организации «Нормы и правила работы в электроустановках потребителей электрической энергии» с присвоением IV группы на сотрудников, которые будут проводить техническое обслуживание медицинской техники. 

2.5. Техническое обслуживание выполняется на территории Заказчика (по необходимости Заказчик может привлечь официальных представителей торговых марок «Pentax», «Olympus», «Hager» для проверки соблюдения условий договора). В случае выявления нарушений со стороны Исполнителя при исполнении договора, Исполнитель несет ответственность в рамках законодательства РФ.
3. Общие требования.
3.1. Место выполнения работы: Свердловская область, г. Нижний Тагил, ул. Солнечная, зд.1, корп.3. 
3.2. Выполненные работы фиксируются в журнале технического обслуживания.
3.3. Гарантийный срок на выполненные работы и используемые запасные части составляет 6 (шесть) месяцев со дня подписания Сторонами Акта сдачи-приемки выполненных работ. В случае выхода из строя в течении гарантийного срока предоставленных Исполнителем запасных частей, Исполнитель обязуется за свой счет заменить неисправные запасные части на новые (не восстановленные), не бывшие в эксплуатации.
Приемка по качеству оформляется Актом сдачи-приемки выполненных работ, подписываемым между Заказчиком и представителями «Исполнителя». При возникновении разногласий между Заказчиком и Исполнителем при приемке работ по качеству, Заказчик оставляет за собой право проведения независимой экспертизы третьей стороной за счет Исполнителя. В случае признания экспертизой выполненных работ не соответствующими по качеству, Исполнитель обязан устранить выявленные замечания в течение 10 рабочих дней с даты передачи «Заказчиком» результатов экспертизы Исполнителю.  

3.4 Используемые при выполнении работ по техническому обслуживанию  материалы и запасные части предоставляются Исполнителем, они должны быть оригинальными, новыми (не восстановленными), не бывшими в эксплуатации, в связи с тем что в инструкции по эксплуатации данной медицинской техники, отсутствуют указания на возможность применения запасных частей других фирм-производителей, в связи с конструктивными особенностями и техническими характеристиками оборудования, при выполнении ремонта должны использоваться детали и запасные части торгового знака «Pentax», «Olympus».

3.5. Выполнение работ проводится квалифицированным персоналом (обученным по проведению технического обслуживания и ремонту медицинского оборудования).

3.6. Исполнитель должен иметь все необходимые действующие лицензии, допуски, разрешения и обеспечить выполнение всех требований, установленных действующим законодательством к работам по техническому обслуживанию. 

3.7. Выполнение работ производится согласно:

- нормативных документов, устанавливающих общие технические требования к медицинскому оборудованию и методам его испытаний;

- метрологических правил и норм;

- нормативных и руководящих документов, устанавливающих порядок и содержание работ по монтажу, наладке, ремонту медицинского оборудования;

- эксплуатационной и ремонтной документации на весь перечень обслуживаемого эндоскопического оборудования;

- технологических регламентов производства работ (технологические карты технического обслуживания изделий или групп однотипных изделий);

- руководящих и нормативных документов по охране труда и технике безопасности.

3.8 Периодичность проведения технического обслуживания медицинской техники должна осуществляться один раз в квартал и при выявленной неисправности по заявке Заказчика, прибытие Исполнителя в течение трех рабочих дней со дня получения заявки Заказчика на проведение работ по диагностике состояния эндоскопического оборудования, поданной одним из перечисленных способов: по телефону или электронной почте.
4. Перечень оборудования, подлежащего техническому обслуживанию.

	№ п/п
	Наименование оборудования
	марка
	Год установки
	Заводской номер
	Периодичность ТО

	1
	Видеоэндоскопический комлекс в составе: Видеоцентр эндоскопический CV-150
	OLYMPUS
	2012
	7247383
	По заявке Заказчика, но не менее одного раза в квартал

	
	Видеогастороскоп GIF-Q150
	
	
	2206262
	

	
	Видеоколоноскоп CF-Q150L
	
	
	2203233
	

	2
	Видеоэндоскопический комплекс  в составе:

Видеопроцессор EPK3000

Видеогастроскоп EG-2790K

Видеогастроскоп EG-2790K

Видеогастроскоп EG-2990K
	PENTAX
	2020
	В 620170

К 120276

К 120275

К 121262
	По заявке Заказчика, но не менее одного раза в квартал

	3
	Гастрофиброскоп GIF-E
	OLYMPUS
	2007
	2631244
	По заявке Заказчика, но не менее одного раза в квартал

	4
	Гастроскоп многофункциональный с принадлежностями FG-29V
	PENTAX
	2017
	Н 117999
	По заявке Заказчика, но не менее одного раза в квартал

	5
	Гастроскоп многофункциональный с принадлежностями FG-29V
	PENTAX
	2019
	К 110375
	По заявке Заказчика, но не менее одного раза в квартал

	6
	Дуоденофиброскоп FD-34V2
	PENTAX
	2015
	Н110252
	По заявке Заказчика, но не менее одного раза в квартал

	7
	Бронхофиброскоп BF-P20
	OLYMPUS
	1993
	2222928
	По заявке Заказчика, но не менее одного раза в квартал

	8
	Фибробронхоскоп с фонариком и световодом BV-2600
	HAGER
	2015
	2010
	По заявке Заказчика, но не менее одного раза в квартал

	9
	Фиброскоп для исследования дыхательных путей с принадлежностями : Бронхо FB-15V
	PENTAX
	2021
	N110394
	По заявке Заказчика, но не менее одного раза в квартал

	10
	Колонофиброскоп CF-E3L
	OLYMPUS
	2015
	2300401
	По заявке Заказчика, но не менее одного раза в квартал


5. Перечень работ ТО.

5.1. Комплексное техническое обслуживание оборудования включает в себя следующие виды работ:

-  работы по плановому техническому обслуживанию; 

-  работы по диагностике неисправностей оборудования: неограниченное количество выездов по заявке Заказчика;

-  контроль технического состояния.

5.2. Запасные части, указанные в пункте 3 таблицы настоящего раздела, для оборудования указанного в пункте 4, поставляются Исполнителем, на склад Заказчика в течение 5 дней со дня заключения договора в количестве не менее 1 штуки каждого вида на единицу оборудования и дополнительно Заказчиком не оплачиваются. Указанный склад должен пополняться Исполнителем в течение всего срока исполнения обязательств по договору в течение 5 дней с момента использования находящейся на складе запасной части. На каждую запасную часть Исполнитель должен представить документ, подтверждающий соответствие пункту 1.3.

	№ п/п
	Наименование оборудования
	Вид работ
	Периодичность

	1
	Техническое обслуживание эндоскопического оборудования

	1.1
	Эндоскопическое оборудование, указанное в п.4. настоящего ТЗ
	Осмотр и диагностика состояния оборудования;
	По заявке Заказчика, но не менее одного раза в квартал

	1.2
	
	Проверка оборудования на герметичность;
	

	1.3
	
	Чистка каналов подачи воздуха и воды;
	

	1.4
	
	Замена А-резины изгибаемой дистальной части (по требованию Заказчика);
	

	1.5
	
	Замена сопла в канале вода/воздух (по требованию Заказчика);
	

	1.6
	
	Замена колец в соединении контейнера с эндоскопом (по требованию Заказчика);
	

	1.7
	
	Удаление люфтов тяг и пайка при их обрыве с заменой стопоров (по требованию Заказчика);
	

	1.8
	
	Установка углов по стандарту.
	

	1.9
	
	Замена уплотнительных колец рукояток (по требованию Заказчика);
	

	1.10
	
	Замена стопора рукояток рулей (по требованию Заказчика);
	

	1.11
	
	Замена колпачка дистальной головки (по требованию Заказчика); 
	

	1.12
	
	Ремонт клапанов вода/воздух с заменой уплотнительных элементов;
	

	1.13
	
	Замена уплотнительных колец окуляра (по требованию Заказчика);
	

	1.14
	
	Замена колпачка защитного;
	

	1.15
	
	Замена колпачка дистальной головки (по требованию Заказчика);
	

	1.16
	
	Замена пинов для фиксации влагозащитного колпачка на коннекторе видеоскопа (по требованию Заказчика);
	

	1.17
	
	Проверка кабельных соединении;
	

	1.18
	
	Фиксация состояния аппарата в случае его крупного повреждения с целью сохранения стоимости ремонта.
	

	1.19
	
	Специфические работы, необходимость, объемы и содержание которых установлены эксплуатационной документацией на эндоскопическое оборудование;
	

	2
	Эндоскопическое оборудование, указанное в п.4. настоящего ТЗ
	Работы по диагностике эндоскопа, регулировке и замене при необходимости материалов, указанных в 3 таблицы перечня работ настоящего раздела
	По заявке Заказчика, но не менее одного раза в квартал. 

Полная совместимость с оборудованием, указанным в п.4. настоящего ТЗ

	3
	Эндоскопическое оборудование, указанное в п.4. настоящего ТЗ
	Замена запасных и комплектующих частей при необходимости (неограниченное количество штук):

- сопло;

- А-резины изгибаемой дистальной части;

- комплект уплотнительных колец клапанов вода-воздух, отсоса;

- комплект уплотнительных колец механизма управления и поворотного механизма;

- уплотнительные кольца окуляра;

- колпачок защитный;

- стопор рукояток рулей;

- дистальный колпачок;

- комплект уплотнительных колец механизма коннектора.
	


6. Требования к результату выполненных работ:

6.1. Результатом выполненных работ является соответствие эксплуатационных и технических характеристик замененных узлов и деталей значениям, приведенным в эксплуатационной документации и/или нормам действующего законодательства.  

6.2. Работы должны быть выполнены в полном объеме, с обеспечением надлежащего качества в соответствии с требованиями действующего законодательства РФ, ГОСТ, технических регламентов.

7. Порядок сдачи и приемки результатов выполненных работ.

7.1. Сдача выполненных работ Исполнителем и приемка их Заказчиком производится в соответствии с гражданским законодательством и оформляется актом сдачи-приемки работ, подписываемым обеими сторонами, с указанием недостатков (в случае их обнаружения), а также сроков и порядка их устранения.

7.2. Работы считаются выполненными Исполнителем и принятыми Заказчиком после подписания акта сдачи-приемки работ.

7.3. Акт оказанных услуг подписывается Заказчиком в течение 5-ти рабочих дней со дня его получения (или со дня окончания периода оказания услуг – что наступит позднее) при условии надлежащего исполнения обязательств Исполнителем. При ненадлежащем оказании услуг Заказчиком в течение 5-ти рабочих дней направляется в адрес исполнителя мотивированный отказ от приемки услуг.
8. Сроки (периоды) оказания услуг: со дня заключения договора по 30.06.2025г. включительно
Отчетные периоды оказания услуг: *
	№ п/п
	Отчетный период (каждые три месяца)
	дата предоставления акта приемки
	примечание
	Стоимость услуг, руб.

	1
	со дня заключения договора по 30.09.2024
	в период с 30.09.2024 по 05.10.2024
	плановое т/о должно быть проведено до 31.08.2024г.
	фактическая стоимость оказанных услуг, но не более ¼ цены договора

	2
	01.10.2024-31.12.2024
	в период с 05.12.2024 по 10.12.2024
	плановое т/о должно быть проведено до 30.11.2024г.
	фактическая стоимость оказанных услуг, но не более ¼ цены договора

	3
	01.01.2025-31.03.2025
	в период с 31.03.2025 по 05.04.2025
	плановое т/о должно быть проведено до 28.02.2025г.
	фактическая стоимость оказанных услуг, но не более ¼ цены договора

	4
	01.04.2025-30.06.2025
	в период с 30.06.2025 по 05.07.2025
	плановое т/о должно быть проведено до 31.05.2025г.
	фактическая стоимость оказанных услуг, но не более ¼ цены договора


